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Comunicar aos pacientes os riscos de reações adversas dos medicamentos é fundamental 
para a tomada de decisão adequada dos pacientes, pois a informação aprimora seu 
conhecimento e influencia suas atitudes, auxiliando os pacientes a melhorar sua saúde. 
Estudos têm demonstrado que existem grandes diferenças individuais na interpretação de 
termos que são comumente usados para expressar risco de experimentar uma reação adversa  
e que a compreensão é influenciada pela apresentação da informação, bem como por fatores 
relacionados ao indivíduo, como o letramento em saúde e a habilidade numérica. 
O objetivo geral deste estudo foi avaliar o efeito de diferentes formatos de informações 
escritas na compreensão de reações adversas de medicamentos pelo usuário. Primeiramente 
foi realizada uma revisão sistemática a fim de avaliar as evidências do efeito de diferentes 
formas de informar sobre reações adversas na compreensão dessas informações pelo usuário 
de medicamentos. Em uma segunda etapa, foi realizado ensaio clínico randomizado duplo- 
cego (n=393), para avaliar a eficácia de três formatos, baseados nos resultados preliminares 
da revisão sistemática. 
Para a realização da revisão sistemática foram utilizadas as bases PubMed, Cochrane, 
EMBASE, SCIELO, LILACS, CINAHL, IPA, Web of Science, SCOPUS, OneFile,  EBSCO 
e Clinical Trials, Proquest e Open Grey. O período de cobertura foi do início da base de  
dados até setembro de 2015. Foram incluídos na revisão estudos que comparassem a 
compreensão de dois ou mais formatos de informações escritas sobre a frequência de reações 
adversas, fornecidos a dois ou mais grupos de pacientes, com qualquer delineamento. Ao 
total, 23 ensaios clínicos realizados nos Estados Unidos e Reino Unido foram incluídos, 
envolvendo 14.342 participantes. Entre os estudos incluídos, 14 compararam formatos 
numéricos e nominais em diferentes combinações, 5 compararam formatos gráficos e os 
demais apresentaram outros formatos, como risco complementar versus risco total, diferentes 
formatos no denominador (100 x 1000), risco absoluto, risco relativo e NNH (número 
necessário para causar dano). A grande heterogeneidade entre os estudos não tornou possível 
a metanálise dos dados. Formatos numéricos demonstraram superioridade aos não-numéricos 
(nominal) na compreensão das informações. O uso de formatos gráficos comparados a textos 
também melhoraram a compreensão. 
A partir dos estudos avaliados nessa revisão, ainda não é possível definir qual o melhor 
formato  para  comunicar  sobre  reações  adversas  a  medicamentos.  Por  exemplo,  não   há 
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estudos comparando os formatos verbal, numérico, combinado e gráfico, o que favoreceria 
uma avaliação sobre o formato mais adequado à compreensão dos usuários de medicamentos. 
Na segunda etapa, foi realizado um ensaio clínico randomizado duplo-cego, em paralelo, 
unicêntrico. Usuários adultos de uma farmácia escola, com capacidade leitora avaliada pelo 
instrumento de Avaliação Breve de Alfabetismo em Saúde em Português para adultos 
(SAHLPA), foram randomizados para um dos três grupos: nominal + faixa de porcentagem, 
faixa de porcentagem e porcentagem absoluta. O desfecho principal foi a compreensão, 
avaliada como essencial (impressão geral da informação), literal (numérica especificamente), 
e classificada em adequada e inadequada. A percepção dos usuários quanto à satisfação da 
informação, intenção de tomar o medicamento, facilidade de entendimento e clareza das 
informações  recebidas foram avaliadas  como desfechos secundários. Foi  utilizado teste   de 
análise da variância (ANOVA) e qui-quadrado de Person para a comparação das diferenças. 
Os participantes foram recrutados no período entre junho a outubro de 2015 e foram 
entrevistados durante 35 minutos, em média; no total 393 participantes foram randomizadas 
para um dos três grupos. A compreensão essencial adequada foi de 65,6% para o formato 
nominal + faixa de porcentagem (n=128), 63,4% para faixa de porcentagem (n=131), 62,3% 
para porcentagem absoluta (n=131), sem diferença estatisticamente significativa entre os 
formatos (p >0,05). A compreensão literal adequada foi de 53,9% para o formato nominal + 
faixa de porcentagem, 44,3% para faixa de porcentagem e 48,5% para porcentagem absoluta, 
também sem diferença estatisticamente significativa entre os formatos (p >0,05). Os 
participantes que receberam o formato de porcentagem absoluta consideraram a informação 
mais clara (p<0,05), em comparação ao outros grupos. Não houve diferença estatisticamente 
significativa entre os três formatos quanto aos desfechos secundários. 
Os resultados não demonstram diferenças na compreensão das informações entre os três 
formatos avaliados, portanto, os três formatos avaliados são equivalentes para informar a 
frequência das reações adversas. No entanto, a baixa compreensão apontada pelos resultados, 
demonstra que formatos alternativos precisam ser avaliados. 
Levando em consideração que os formatos numéricos demonstram-se mais eficazes em 
relação aos não-numéricos, e que os formatos gráficos podem auxiliar na compreensão de 
informações sobre reações adversas, um formato alternativo para informar as reações 
adversas relacionadas aos medicamentos precisa ser desenvolvido, a partir das necessidades 
dos usuários. É preciso considerar as preferências, nível de letramento em saúde e habilidades 
numéricas dos usuários de medicamentos. 
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A disponibilização das bulas não deve ser apenas para cumprir as prerrogativas legais, mas 
sim deve cumprir seu papel de informar os usuários, de maneira eficiente, com conteúdo e 
formato adequados e compreensíveis. Por isso, é imprenscindível que as informações e seus 
formatos sejam avaliados pelos usuários de medicamentos, antes de serem empregados em 
materiais informativos, como a bula de medicamentos. 
 
Palavras – Chave: Reações Adversas, Bulas de Medicamentos, Compreensão, Educação do 






Communicate to patients the risks of side effects of drugs is critical for making 
appropriate decision by patients because the information enhances their knowledge and 
influence their attitudes, helping patients improve their health. Studies have shown that there 
are large individual differences in the interpretation of terms that are commonly used to 
express risk of experiencing a side effects and that understanding is influenced by the 
presentation of information, as well as factors related to the individual, such as literacy in 
health and numeracy. 
This study aim was to evaluate the effect of different formats of written information in 
the understanding of side effects by medicines user. First, was conducted a systematic review 
to assess the evidence of the effect of different ways to report side effects understanding of 
this information by the medicines user. In a second moment, clinical trial was conducted 
double-blind randomized (n = 393) to evaluate the efficacy of three formats, based on 
preliminary results of a systematic review. 
For the systematic review were used the MEDLINE (PubMed), Cochrane, EMBASE, 
SCIELO, LILACS, CINAHL, IPA, Web of Science, Scopus, OneFile, EBSCO and Clinical 
Trials, and Proquest Open Grey. The coverage period was the beginning of the database until 
September 2015. Were included in the review studies comparing the understanding of two or 
more written information formats on the frequency of adverse reactions, provided two or  
more groups of patients, any design. A total of 23 clinical trials in the United States and the 
United Kingdom were included, involving 14,342 participants. Among the included studies, 
14 compared numerical and verbal formats in different combinations, 5 compared graphic 
formats and others showed other formats such as additional risk versus overall risk, different 
formats in the denominator (100 x 1000), absolute risk, relative risk and NNH (number 
needed to harm), positive versus negative frames. The heterogeneity between the studies did 
not make possible the meta-analysis of the data. Numerical forms demonstrated superiority to 
non-numeric in understanding the information. The use of graphics formats compared to texts 
also improved understanding. 
From the studies evaluated in this review, it is not possible to determine the best format 
for reporting on side effects. For example, there are no studies comparing the verbal 
descriptors, numeric, graphic and combined, which would favor an evaluation of the most 
appropriate format for the understanding of medicines users. 
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In the second stage, was conducted a clinical trial randomized double-blind, parallel, 
single-center. Adult users of a pharmacy school, with reading capacity assessed by the Brief 
Assessment Instrument Literacy Health in Portuguese for adults (SAHLPA), were 
randomized to one of three groups: verbal + range of percentage, percentage range and 
absolute percentage. Main outcome variables were verbatim (specific numerical) and gist 
knowledge, classified as adequate and inadequate. The perception of users and the  
satisfaction of information, intended to take the drug, ease of understanding and clarity of 
information received were assessed as secondary endpoints. Was used analysis of variance 
test (ANOVA) and chi-square Person to compare the differences. 
Participants were recruited between June and October 2015 and were interviewed for 35 
minutes on average; in total 393 participants were randomized to one of three groups. The 
adequate levels of gist knowledge was 65.6% and 53.9% for nominal format + percentage 
range (n = 128), 63.4% and 44.3% for percentage range (n = 131), 62 3% and 48.5% for 
absolute percentage (n = 131), with no statistically significant difference between the groups 
(p> 0.05). The adequate levels of verbatim knowledge was 53.9% for the nominal format + 
percentage range, 44.3% for percentage range and 48.5% for absolute percentage, also with 
no statistically significant difference between the groups (p> 0.05 ). Participants who  
received absolute percentage format considered the clearest information (p <0.05) compared 
to the other groups. There was no statistically significant difference between the three formats 
as the secondary outcomes. The results do not show differences in the understanding of 
information among the three formats, so the three evaluated formats are equivalent to inform 
the frequency of adverse reactions. However, poor understanding of the results indicated 
shows that alternative formats must to be evaluated. 
Taking into account that numerical formats are more effective than numerical ones, and 
that graphical formats can assist in understanding information on adverse reactions, an 
alternative format for reporting adverse drug-related reactions needs to be developed from 
needs of medicine users. It is necessary to consider the preferences, level of literacy in health 
and numerical abilities of the users of medicines. 








Este trabalho consiste na tese de doutorado intitulada “Efeito Do Formato De Informações 
Escritas Sobre Reações Adversas Na Compreensão Dos Usuários De Medicamentos”, apresentada 
ao Programa de Pós-Graduação em Epidemiologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, 
em 13 de dezembro de 2016. O trabalho é apresentado em três partes, na ordem que segue: 




3. Conclusões e Considerações Finais. 
 






A informação ao paciente é fundamental para torná-lo mais proativo nos cuidados de sua 
própria saúde, capacitando-o a tomar decisões informadas e adequadas ao seu tratamento 
(1,2). 
A informação escrita pode ser uma ferramenta importante de comunicação em saúde, 
pois complementa informações verbais recebidas no momento da consulta médica e da 
dispensação de medicamentos, podendo ser útil para uso posterior, principalmente para 
informações de difícil compreensão, como as reações adversas e posologia (1,3,4). 
A bula é reconhecida como uma fonte de informação segura sobre medicamentos e 
geralmente é utilizada pelos pacientes para ter acesso a informações críticas para o uso 
racional de medicamentos (1). No entanto, a bula somente cumpre seu papel de informar se 
estiver em uma linguagem compreensível aos pacientes. Alguns estudos têm demonstrado  
que as bulas são escritas em um nível mais elevado do que a capacidade de leitura média da 
população (4,5). As dificuldades de compreensão de rótulos e bulas dos medicamentos têm 
implicações importantes para a segurança do paciente. Além disso, estudos mostram que 
diversos erros de medicação e não-adesão ao tratamento terapêutico ocorrem devido a 
problemas de compreensão (6–8), por isso a capacidade dos pacientes em entender as 
instruções contidas nos medicamentos é importante e necessária para garantir o uso adequado 
(9). 
Além do formato em que a informação é apresentada, fatores intrínsecos dos pacientes 
também afetam a compreensão das informações, como as características cognitivas dos 
leitores, nível de educação e letramento em saúde (4,10). 
Sob o ponto de vista do usuário de medicamentos, as informações sobre reações adversas 
estão entre as mais relevantes, e podem afetar a sua decisão sobre tomar ou não o 
medicamento (1,2). 
As informações sobre reações adversas causam particular dificuldade de compreensão, 
pois envolvem números e percepção de risco (11), aspecto agravado pelo formato com que as 
informações são apresentadas (12–14). Normalmente, as reações adversas são apresentadas 
com descritores nominais como por exemplo “comum”, “muito comum”, “raro”, ou através 
de descritores numéricos, como por exemplo, “o risco de náuseas é de 10%” (1,15). 
No Brasil, assim como em diversos países, as informações sobre reações adversas são 
obrigatórias   nas   bulas   de   medicamentos.   A   legislação   brasileira   recomenda   que as 
13  
frequências das reações adversas devam ser referenciadas como: muito comum, comum 
(frequente), incomum (infrequente), rara e muito rara (16). A normativa estabelece ainda a 
inclusão, quando possível, de textos explicativos sobre a incidência de ocorrência das reações 
adversas em porcentagem, antes de citá-las. Países europeus possuem recomendações 
semelhantes às brasileiras(17,18). 
Os formatos comumente utilizados para apresentar as reações adversas são controversos 
na literatura. Enquanto os termos nominais levam a diferentes interpretações por parte dos 
pacientes (15,19,20), o uso de valores numéricos pode apresentar dificuldades de 
interpretação para os indivíduos com baixa habilidade numérica (13,21). 
Outros formatos como gráficos têm sido avaliados por alguns pesquisadores e podem ser 
uma alternativa, principalmente para os usuários com baixo letramento em saúde e baixa 
habilidade numérica (13,22). Ainda não há consenso sobre o melhor formato de apresentar as 
informações sobre reações adversas (13,14). 
No Brasil, os estudos realizados com bulas enfocaram as análises no cumprimento dos 
aspectos legais exigidos pela vigilância sanitária e a análise técnica do conteúdo (23–27). 
Estudos sobre a compreensão das informações apresentadas nas bulas pelos pacientes, por  
sua vez, são escassos. Tampouco, foram localizados estudos abordando a compreensão acerca 
das reações adversas presentes nas bulas dos medicamentos. 
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3.1 Comunicação em saúde 
A comunicação em saúde pode ser definida como a utilização de estratégias de 
comunicação para informar e influenciar decisões individuais e comunitárias, visando a 
melhoria da saúde pública. É reconhecida como um componente importante da promoção e 
proteção da saúde, prevenção de doenças e tratamento, desempenhando um papel importante 
em saúde pública (28). 
Os pacientes estão exigindo e utilizando cada vez mais informação em saúde, e assumindo 
papel mais proativo nos cuidados de sua própria saúde (29). A informação e comunicação em 
saúde são importantes e críticas, pois influenciam na avaliação que os pacientes fazem da 
qualidade dos cuidados de saúde, na adaptação psicológica à doença e nos comportamentos 
de adesão ao tratamento farmacológico (30). 
Os medicamentos são a intervenção mais comum na medicina, por isso os usuários de 
medicamentos necessitam de informação adequada para utilizar os medicamentos de forma 
eficaz, para entender os potenciais danos e benefícios, e para lhes permitir tomar uma decisão 
informada sobre como tomá-los (29). 
A comunicação das informações sobre o medicamento pode ser feita por via oral, escrita, 
ou uma combinação das duas. As informações escritas podem ser apresentadas em diversos 
formatos, como folhetos, anotações na prescrição médica, bulas ou outro tipo de mídia 
impressa na embalagem do medicamento ou fornecida pela farmácia (3,4). Algumas 
informações escritas sobre medicamentos também estão eletronicamente acessíveis ao  
público em geral através de sites específicos (4). 
 
3.2 Importância das informações escritas ao usuário de medicamentos 
A informação ao paciente sobre suas condições de saúde e seu tratamento é um aspecto 
cada vez mais importante no cuidado à saúde (31). Deficiências na comunicação entre 
profissional da saúde e paciente podem contribuir para a ocorrência de eventos adversos a 
medicamentos, não adesão e falha terapêutica (31,32). 
Pesquisadores relatam que muitos pacientes não recebem adequadamente instruções 
verbais ou escritas sobre como utilizar corretamente os seus medicamentos (33–35). Outros 
relatam a insatisfação do paciente com a qualidade e quantidade da informação fornecida 
acerca dos medicamentos utilizados (25,32,36,37). Os pacientes precisam de informações 
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adequadas para ajudá-los a usar os seus medicamentos com segurança e eficácia, (32). 
Estudos mostram que o conhecimento dos efeitos dos medicamentos proporciona ao paciente 
maior conforto e segurança para aderir ao tratamento prescrito (4,34). 
Neste sentido, a informação escrita sobre medicamentos, incluindo suas indicações, 
efeitos adversos comuns, e instruções de dosagem, constitui uma ferramenta importante para 
reforçar as instruções verbais prestadas ao paciente no momento da consulta ou na 
dispensação de medicamentos (4,31). 
A bula é considerada uma das principais fontes de informação de medicamentos utilizada 
pelos usuários, pois permitem o acesso à informação sobre os medicamentos, sua 
administração e esclarecimento de dúvidas de uma forma autônoma (1,18,25). 
A bula do paciente deve fornecer ao usuário informações sobre o uso adequado do 
produto, as potenciais reações adversas e interações, as condições de armazenamento e o 
prazo de validade, contendo informações consistentes com a regulamentação e aprovadas  
pela autoridade reguladora de medicamentos do país (38). 
 
3.3 Aspectos legais das bulas 
A importância da informação escrita sobre medicamentos como instrumento de educação 
em saúde é universalmente reconhecida. Países da União Europeia e outros países como 
Estados Unidos, Austrália e Brasil têm estabelecido diretrizes e normas para a produção e 
fornecimento de informações escritas padronizadas sobre medicamentos para o público em 
geral. 
Na união europeia, a Agência Europeia de Medicamentos (EMA) é responsável pela 
publicação dos requisitos legais relativos ao conteúdo das bulas de medicamentos. De acordo 
com documento regulatório Quality review of documents for human product information, 
publicado pela primeira vez em 1996, todas as bulas devem incluir uma lista de itens 
obrigatórios e ser estruturada em seis seções: 1. O que é o medicamento e para que é 
utilizado; 2. O que é necessário saber antes de tomar/utilizar o medicamento; 3. Como 
tomar/utilizar o medicamento; 4. Possíveis efeitos adversos; 5. Como conservar o 
medicamento; 6. Conteúdo do medicamento e outras informações. Além disso, a agência 
também estabeleceu uma diretriz em termos de legibilidade das informações escritas sobre 
medicamentos, o Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of 
medicinal products for human use, a fim de garantir informações fáceis, claras e legíveis ao 
paciente (18,39). A comprovação da legibilidade das bulas dos medicamentos baseia-se nos 
resultados  de  testes  de  legibilidade  aplicados  por  meio  de  questionário,  em   entrevistas 
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presenciais, a pelo menos 20 usuários (preferencialmente provenientes da população para a 
qual o medicamento se destina). As perguntas do questionário devem incidir sobre os 
conteúdos da bula considerados fundamentais como, por exemplo, indicações ou 
contraindicações. Esses testes devem identificar as partes da bula onde possam existir 
problemas de localização ou compreensão das informações, a fim de conduzir reformulações 
para otimização do texto da bula (18,39). 
Nos Estados Unidos, no final dos anos 1960, a agência regulamentadora Food and Drug 
Administration (FDA), propôs a introdução de bulas para certos medicamentos, como 
contraceptivos orais, dispositivos intra-uterinos contraceptivos e estrógenos, em resposta às 
exigências dos consumidores para obter mais informações sobre medicamentos. Em 1979, a 
FDA tentou estender as bulas para todos os medicamentos prescritos, mas essa tentativa foi 
interrompida em 1982, como consequência de reclamações de profissionais de saúde e da 
indústria farmacêutica. Em 1996, um comitê diretor foi formado para desenvolver um plano 
para a prestação de informações úteis sobre medicamentos prescritos, aceito em 1997 (40). 
Atualmente, existem três tipos de informações escritas que acompanham os medicamentos, 
das quais duas (Medications Guides e Patient Package Inserts) são desenvolvidas pela 
indústria farmacêutica e regulamentadas e aprovadas pela FDA. O Medications Guides é 
destinado a medicamentos sob prescrição médica que representam maior risco para a saúde 
pública. Já o Patient Package Inserts é destinado a pílulas anticoncepcionais e medicamentos 
contendo estrogênio, e alguns outros medicamentos de prescrição médica, também definidos 
pela FDA. A informação escrita mais comum é disponibilizada aos usuários junto com 
qualquer tipo de medicamento prescrito (Consumer Medication Information) e são 
desenvolvidas por fornecedores comerciais (empresas não farmacêuticas) e distribuídas em 
farmácias, sem revisão e aprovação da FDA (41,42). 
Na Austrália, a legislação estabelece que a responsabilidade pelo desenvolvimento das 
informações sobre os medicamentos é dos fabricantes dos produtos farmacêuticos, por meio 
do Consumer Medicine Information (CMI). O conteúdo do CMI deve estar em conformidade 
com o Therapeutic Goods Regulations: "em inglês, claramente legível, numa linguagem 
facilmente compreensível pelos consumidores e de acordo com as informações do produto do 
medicamento" (43). 
No Brasil, as bulas são definidas como documento legal sanitário que contém informações 
técnico-científicas e orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional, e são 
regulamentadas pela ANVISA e exigidas para o registro do medicamento. Ao longo de oito 
décadas, a legislação para o desenvolvimento da forma e conteúdo das bulas evoluiu, à 
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medida que órgãos de fiscalização em saúde e em vigilância sanitária foram sendo criados no 
país. Como o registro do medicamento e a criação das bulas estão interligadas, a 
regulamentação de ambas foi sendo alterada ao mesmo passo. Assim, à medida que as 
exigências para garantir eficácia, segurança e qualidade dos medicamentos aumentavam, os 
itens obrigatórios das bulas cresciam, sejam na melhor descrição e definição dos itens de 
informação como na criação de novos itens (44,45). 
O último marco regulatório para bulas de medicamentos no Brasil foi a publicação da 
RDC nº 47/09, em 2009, com a finalidade de apresentar informações mais claras, linguagem 
objetiva e conteúdos padronizados. Além das alterações de formatação visando melhorar o 
layout das bulas, a nova resolução organiza as seções na forma de perguntas e respostas, 
contendo apenas informações sobre a apresentação do medicamento que acompanha a bula 
para o paciente. A separação das bulas para o paciente e para o profissional da saúde já havia 
sido estabelecida pela RDC 140, de 2003 (16,45). 
 
3.4 Legibilidade das bulas 
A maioria da informação prestada ao paciente, principalmente escrita, é normalmente 
apresentada num formato complexo (46). Diversos países estabeleceram critérios para 
favorecer a legibilidade das bulas dos medicamentos (46), como o Guideline On The 
Readability Of The Labelling And Package Leaflet Of Medicinal Products For Human Use, 
criado em 2009, pela Agência Europeia de Medicamentos, com o objetivo de avaliar a 
legibilidade, com questões relativas à satisfação com a impressão gráfica, facilidade de leitura 
e compreensão do texto, em especial a apresentação de expressões técnicas (39). No Brasil, a 
ANVISA desenvolveu o guia de Redação de Bulas com o objetivo de apresentar certos 
princípios e regras a serem observados na redação de bulas para torná-las mais claras, 
concisas e acessíveis ao paciente (47). Entre os princípios estabelecidos estão o uso de frases 
curtas para instruções longas e complicadas, emprego da voz ativa sempre que adequado, 
verbos em vez de nomes nas frases, linguagem comum sempre que possível, palavras e 
termos específicos e concretos, e evitar o uso de termos muito técnicos. Além disso, a RDC 
47/2009 estabelece critérios específicos para forma e conteúdo das bulas, como a 
especificação da fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho mínimo de dez 
pontos, a utilização de caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula, entre 
outros (16). No entanto, ao contrário do que ocorre na Europa, no Brasil não é exigido que as 
bulas sejam avaliadas por usuários de medicamentos antes de irem para o mercado. 
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Alguns estudos nacionais e internacionais avaliando a legibilidade de bulas pelos pacientes 
apontam o tamanho da letra, a linguagem, o uso de abreviaturas e a excessiva quantidade de 
informações utilizadas como fatores que dificultam a leitura (27,46,48). 
Em uma revisão sistemática (49) sobre legibilidade das bulas dos medicamentos, que 
incluiu 22 estudos, foi demonstrado que as bulas apresentam diversos problemas de 
legibilidade, entre os quais: textos insuficientemente claros e simples, utilização de tamanhos 
de letra pequenos e número reduzido de ilustrações. Uma revisão narrativa realizada por  
Tong et al, 2014 sobre o design e compreensão de bulas de medicamentos de venda livre, 
demonstra que o formato e informações claras influenciam na compreensibilidade da bula 
pelos usuários (50). 
No Brasil, estudos realizados por Fujita & Spinillo (48,51,52) na área do design gráfico, 
demonstram que a apresentação gráfica do conteúdo informacional nas bulas influencia a sua 
leitura e compreensão. Deficiências tanto ao nível de conteúdo quanto na  apresentação 
gráfica das informações relativas à tipografia e diagramação (tamanho da letra pequena, 
espaçamento entre as linhas do texto e sua organização) comprometem o seu papel e podem 
diminuir a adesão ao tratamento farmacológico. 
Alguns estudos internacionais mostram a necessidade dos textos das bulas serem 
simplificados ou mais claros, adequados ao nível de letramento em saúde dos usuários 
(46,49,53,54). As bulas são geralmente escritas em um nível elevado, com jargões científicos, 
fazendo com que aqueles com menor estudo tenham maiores dificuldades de compreensão e 
que percam o interesse ou motivação para a leitura. 
Porém, não foram localizados estudos no Brasil contemplando a avaliação das 
determinações da RDC 47/2009 quanto aos quesitos relacionados a legibilidade, atualmente 
em vigor. 
A compreensão das informações fornecidas aos pacientes é uma questão importante que 
envolve não só o texto em si, mas também a capacidade de ler, compreender e agir sobre 
informações de saúde (4,9,35). Apesar do valor potencial das bulas na informação ao 
paciente, problemas no conteúdo e na apresentação justificam a realização de estudos que 
avaliem sua eficácia como material educativo para o usuário de medicamentos (9). 
 
3.5 Compreensão de informações sobre reações adversas 
Estudos sugerem que informações sobre reações adversas dos medicamentos despertam 
particular atenção dos pacientes e que a compreensão sobre quais efeitos adversos estão 
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relacionados  ao  medicamento  e  a  frequência desses efeitos influenciam  nas decisões de 
muitos pacientes na hora de utilizar ou não um medicamento (14,15,19,20). 
Informações sobre reações adversas são obrigatórias nas bulas de qualquer medicamento  
e, segundo a ANVISA, estas informações devem ser listadas, ordenando-as e agrupando-as 
por frequência, das mais comuns para as muitas raras, explicitando os sinais e sintomas 
relacionados a cada uma. As frequências das reações adversas devem ser referenciadas como: 
muito comum, comum (frequente), incomum (infrequente), rara e muito rara (16). A 
normativa estabelece ainda a inclusão, quando possível, de textos explicativos sobre a 
incidência de ocorrência das reações adversas em percentagem, antes de citá-las. A União 
Europeia possui legislação semelhante quanto à apresentação das reações adversas nos 
folhetos informativos (55). 
Estudos realizados nos Estados Unidos mostram grandes diferenças individuais na 
interpretação dos termos nominais (muito comum, comum, incomum, rara e muito rara), 
sugeridos pela legislação; além disso, revelam que a interpretação por parte dos pacientes dos 
termos empregados não corresponde ao risco percentual informado (15,19,20). 
Tait et al. (56) identificaram alguns fatores que podem influenciar a compreensão pelos 
pacientes sobre os riscos e benefícios dos medicamentos, incluindo a clareza e a quantidade 
de informações fornecidas. Existem evidências que sugerem que a forma de linguagem 
(nominal ou numérica) e a formatação da informação utilizada para apresentar os riscos sobre 
reações adversas podem afetar a compreensão do paciente (12,13,57). No entanto, não há 
consenso sobre o melhor método de apresentar a frequência das reações adversas, 
particularmente para os indivíduos com baixo numeramento (habilidade numérica) e 
letramento em saúde (13,14,22,58). 
No Brasil, não foram localizados estudos abordando a compreensão acerca das reações 
adversas presentes nas bulas dos medicamentos. 
 
3.6 Compreensão e Fatores do Indivíduo 
Além da qualidade da informação fornecida ao paciente, fatores do indivíduo são 
importantes para a compreensão sobre medicamentos (8). O letramento em saúde, que 
representa as habilidades cognitivas e sociais que determinam a motivação e a capacidade dos 
indivíduos de ter acesso, compreender e utilizar a informação como maneiras de promover e 
manter uma boa saúde (59), (60), tem sido frequentemente citado como preditor na 
capacidade  dos  pacientes  em  entender  instruções  acerca  de  medicamentos     (8,9,61,62). 
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Estudos demonstraram que os pacientes com letramento em saúde limitado são mais 
propensos a compreender ou interpretar mal as instruções sobre medicamentos (8,9,62,63). 
Fatores de risco do indivíduo geralmente associados ao letramento em saúde inadequado 
incluem o aumento da idade, raça minoritária, baixa escolaridade e condições econômicas 
desfavoráveis (3). Por esse motivo, em estudos sobre a compreensão dos pacientes quanto às 
informações escritas, frequentemente são avaliados o letramento em saúde e o numeramento 
(habilidades numéricas), através de ferramentas desenvolvidas e validadas para identificar 
pessoas com baixo letramento em saúde, servindo como um indicador da adequação do 
documento e conhecimento dos pacientes acerca dos seus medicamentos (4,64). 
A avaliação da habilidade numérica, representa uma medida da capacidade para 
compreender informações em formato numérico, probabilidade básica e conceitos 
matemáticos (14,65,66). 
Normalmente, as pessoas têm dificuldades com informações numéricas sobre saúde, dessa 
maneira, fornecer informações numéricas sobre medicamentos, como o risco de reações 
adversas, por exemplo, pode ser um problema, especialmente para a população com menor 
habilidade numérica (57,67,68). 
Muitos estudos têm demonstrado que indivíduos com menor habilidade de utilizar 
números possuem menor acurácia nas respostas sobre a probabilidade de experimentar 
determinados efeitos adversos do que aqueles com maior capacidade de entender os números. 
Além disso, os indivíduos tendem a superestimar informações numéricas sobre riscos de 
reações adversas e o baixo grau de habilidade numérica pode explicar estes achados (13,67– 
70). 
 
3.7 Comunicação de Risco 
A comunicação de risco pode ser definida como '' qualquer comunicação pública ou 
privada que informa as pessoas sobre a existência, natureza, gravidade ou aceitação de riscos'' 
(71). Muitas vezes, a informação desta natureza envolve a interpretação de evidência 
científica disponível, que descrevem e resumem o conhecimento científico sobre a exposição 
e questões de risco (72), o que pode ser muito complexo para o leigo. 
As pessoas têm percepções diferenciadas sobre o risco por diferentes razões. A percepção 
de risco afeta significantemente a comunicação de risco e deve ser levada em consideração 
para a elaboração de informações sobre risco. A percepção de risco pode ser entendida como 
o   processamento   de   sinais   físicos   e/ou   informações   sobre   eventos   ou      atividades 
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potencialmente perigosos e a formação de julgamento sobre a seriedade, probabilidade e 
aceitabilidade de um respectivo evento ou atividade (73). 
Enquanto que para os cientistas essas percepções são baseadas fortemente no processo de 
análise e nos resultados obtidos com o uso de ferramentas analíticas, para o público as 
percepções vão sendo construídas em meio a um processo de associação e de afetividade, 
baseado nas informações que os indivíduos têm, na atenção que dispensam ao assunto e na 
confiança nos dados divulgados. Além disso, as experiências pessoais, como a aprendizagem 
obtida (por meio da divulgação de estatísticas, evidências e fatos), contribuem para as 
percepções (74). 
Além da percepção pessoal de risco, a maneira pela qual a informação de risco é 
apresentada também pode afetar a forma como esse risco é compreendido em termos de 
magnitude ou aceitabilidade. Várias abordagens têm sido desenvolvidas ou recomendadas 
para ajudar a transmitir magnitudes de risco, incluindo o uso de comparações de risco, 
classificações de risco, analogias verbais, e uma série de outros recursos visuais (por  
exemplo, escadas de risco, gráficos de pizza, pictogramas). Apesar das tentativas de testar ou 
comparar empiricamente esses métodos alternativos de comunicação de risco, ainda não está 
claro qual abordagem é a mais adequada em circunstâncias diferentes. Independentemente da 
abordagem adotada, no entanto, há um consenso geral entre os comunicadores de risco que a 
eficácia dos esforços de comunicação de risco pode variar dependendo do assunto, 
alternativas de decisão, público-alvo, e outros fatores (72). 
Ainda é necessária maior investigação sobre a forma como diferentes estratégias, pode 
melhorar na compreensão de risco, levando em consideração as diferenças de cultura, idade e 
gênero que afetam a percepção de riscos dos pacientes (75). 
 
3.8 Estudos Avaliando a Compreensão de informações sobre Reações Adversas 
Os estudos que avaliaram a compreensão de informações escritas ao paciente, realizados 
nos Estados Unidos, utilizaram diferentes tipos de informação escrita, tais como prescrições 
médicas, mensagem de advertência, bulas e instruções impressas nas embalagens dos 
medicamentos (9,13,35,63,76,77). A avaliação da compreensão das informações pelo 
paciente consistia na apresentação da informação escrita que se desejava avaliar, seguida, 
geralmente, de perguntas abertas sobre o que o paciente entendia daquela informação 
(9,35,63,76). Outros estudos utilizaram perguntas mais específicas e de múltipla escolha para 
avaliar a compreensão (13,15). 
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Estes estudos revelaram que a compreensão de instruções sobre advertências e 
administração de medicamentos impressas em embalagens ou bulas de medicamentos está 
diretamente relacionada com o nível de letramento em saúde dos pacientes (9,35,63,76). 
Mesmo após ajustamento para sexo, idade, raça, escolaridade e número de medicamentos 
utilizados diariamente, a associação entre baixo letramento em saúde e não compreensão das 
informações permaneceu (35,63,76). 
No Brasil, apesar da bula ser considerada pelos pacientes como a fonte de informação 
sobre medicamentos mais importante após a prescrição médica (25), sua eficácia tem sido 
pouco estudada. Os estudos realizados com bulas brasileiras enfocaram as análises no 
cumprimento dos aspectos legais exigidos pela vigilância sanitária e a análise técnica do 
conteúdo (23–26,78,79). A compreensão das informações pelos pacientes, por sua vez, tem 
sido pouco avaliada em nosso país. Alguns estudos de pesquisadores da área do design  
gráfico têm abordado a influência das deficiências gráficas na bula do medicamento na sua 
compreensão e apontam que estas deficiências, como legibilidade do texto, apresentação 
gráfica das informações e apresentação gráfica visual afetam negativamente na compreensão 
das bulas (48,51). 
As informações sobre reações adversas causam particular dificuldade de compreensão 
pelos pacientes, pois envolvem a interpretação de informações sobre risco (11). Muitos 
pacientes que recebem este tipo de informação superestimam o risco de ocorrência das 
reações adversas, demostrando dificuldades de compreensão (67). Diferentes formatos de 
apresentação de risco de reações adversas aos pacientes podem influenciar significativamente 
na maneira de interpretar as informações, o que pode ter impacto na tomada de decisão e 
adesão ao tratamento farmacológico (11,13,15,20,67). 
Muitos estudos têm comparado o uso de termos nominais (como comum, incomum, raro) - 
termos recomendados pelo Guideline On The Readability Of The Labelling And Package 
Leaflet Of Medicinal Products For Human Use, regulamentado pela Comissão Europeia  (39) 
- contra termos numéricos para comunicar a frequência de ocorrência de reações adversas 
(11,15,19–21,80–82). Nestes estudos, realizados por um grupo de pesquisadores do Reino 
Unido, os participantes foram randomizados para receber informações sobre reações adversas 
em um folheto informativo em formato nominal (comum, raro) ou numérico (em 
porcentagem e/ou probabilidade), em um deles o formato combinado (numérico e nominal) 
foi testado contra somente o formato nominal (11,15,19–21,80–82). Segundo os resultados 
apresentados, os descritores nominais levaram a uma superestimação e a uma compreensão 
menos acurada da probabilidade de ocorrência de reações adversas em comparação com o 
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formato numérico. Os autores não recomendam o uso dos descritores nominais propostos  
pela legislação europeia (11,15,19–21,80–82). 
Por outro lado, outros estudos têm demonstrado que a combinação de formatos numéricos 
e não-numéricos pode ser vantajosa, principalmente para indivíduos com poucas habilidades 
numéricas, pois os termos nominais, apesar de apresentar grande variabilidade de 
interpretação, são mais intuitivos (13,19,56,83–85). 
Estudos comparando a utilização de porcentagem contra proporção (1 a cada 100, por 
exemplo), para a apresentação da frequência de reações adversas também têm sido realizados 
(14,21,86). Alguns dos resultados demonstram que não há diferença entre os dois formatos 
numéricos para a compreensão das informações (21,68). Knapp et al. mostrou que a 
apresentação do formato de porcentagem é mais acurada que o de proporção e que o 
combinado (porcentagem e proporção) (86). No entanto, os resultados devem ser 
interpretados com cautela devido a qualidade metodológica de alguns estudos (86). 
Outro grupo de pesquisadores dos Estados Unidos têm publicado estudos comparando 
outros formatos para apresentação de frequência de ocorrência de reações adversas como, 
gráficos, tabelas e pictogramas (13,22,56,87–89). Os resultados mostraram que a 
representação dos riscos de reações adversas através de pictogramas resultou em  
compreensão geral e numérica mais acurada em comparação a outros formatos gráficos (22) e 
numéricos (13,56,87,89). 
O nível de educação e habilidade com números têm sido relatados como fatores preditores 
da compreensão de informações relacionadas à saúde, por isso, gráficos simples, como 
pictogramas podem ser mais eficientes para a compreensão, especialmente de informações 
numéricas e para pessoas com menor habilidade numérica (13,65,85,88,89). 
Uma revisão sistemática com metanálise de sete ensaios clínicos foi realizada por Büchter 
et al, 2014 (67), comparando o efeito da informação verbal com informações numéricas. Os 
principais resultados da revisão foram que os descritores verbais "comum", "incomum" e 
"raro" levam a uma superestimação da probabilidade da ocorrência das reações adversas em 
comparação com dados numéricos, e, que as informações numéricas resultam em estimativas 
mais precisas e aumentam a satisfação e a probabilidade do uso de medicamentos (67). 
No entanto, nenhuma revisão sistemática sobre os efeitos de outros formatos da frequência 
de reações adversas, como o uso de pictogramas, gráficos, comparação de formatos 
numéricos, sem restrição a estudos europeus foi conduzida. 
Apesar dos estudos já realizados, ainda não há consenso sobre o melhor formato de 
apresentar a frequência das reações adversas, especialmente para aqueles indivíduos com 
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menor habilidade numérica e letramento em saúde (13,14,22,58). Em vista disso, mais  
estudos são necessários para identificar um formato efetivo de demonstrar o risco de 
ocorrência de reações adversas, e assim, auxiliar os usuários na tomada de decisão sobre o 








A educação em saúde, com enfoque na elaboração e oferta de materiais escritos aos 
usuários dos medicamentos, representa uma estratégia importante para reforçar e 
complementar as instruções verbais recebidas dos profissionais da saúde, além de constituir 
um direito do indivíduo como paciente e consumidor (4,49). Usuários bem informados 
apresentam melhores condições de compreender os riscos e benefícios associados ao 
tratamento, possibilitando maior participação, comprometimento e autonomia e, 
consequentemente, melhorando a adesão e aumentando as chances de sucesso terapêutico (6– 
8). 
Entre as diferentes formas de informação escrita entregue ao usuário de medicamentos, a 
bula é a mais comum (50). Além disso, é considerada como umas das principais fontes de 
informação segura sobre medicamentos pelos pacientes (25,50). As informações sobre 
reações adversas veiculadas neste tipo de material costumam despertar a atenção dos 
pacientes, e a compreensão sobre quais efeitos adversos estão relacionados ao medicamento e 
a frequência desses efeitos pode influenciar nas decisões sobre o uso (1,2). 
Desta maneira, a investigação do problema apresentado nessa tese permitirá identificar as 
formas mais adequadas de apresentar informações ao usuário sobre reações adversas e, a 
partir desses achados, fornecer subsídios para os diferentes setores envolvidos na elaboração  
e oferta de bulas e materiais educativos (tais como indústrias farmacêuticas, Agência  
Nacional de Vigilância Sanitária e profissionais da saúde) aprimorarem a informação aos 





Avaliar o efeito de informações escritas apresentadas em diferentes formatos na 





1. Avaliar as evidências sobre o efeito de diferentes formatos de informações escritas 
sobre reações adversas de medicamentos na compreensão da frequência de ocorrência 
das reações adversas do usuário de medicamentos. 
2. Avaliar o efeito de diferentes formatos de informação sobre a frequência de reações 
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8. CONCLUSÕES E CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 
 
A comunicação em saúde pode assumir muitas formas, sendo a forma escrita uma delas. 
A bula é considerada uma importante fonte de informação escrita sobre medicamentos para 
os pacientes e as reações adversas estão entre as informações de interesse para o uso  
seguro dos medicamentos. 
A morbidade e a mortalidade por uso de medicamentos são problemas de saúde pública 
e as reações adversas contribuem para as causas de mortalidade relacionadas aos 
medicamentos, além de outras consequências, como internações hospitalares e gastos com 
saúde para tratar pacientes com problemas relacionados a reações adversas. 
A prestação de informações sobre medicamentos aos usuários é importante para o uso 
racional de medicamentos. Ao mesmo tempo, a comunicação ao paciente de maneira eficaz 
é um grande desafio que abrange o formato, a linguagem, a legibilidade e a capacidade do 
indivíduo em compreender as informações a ele dirigidas. Talvez, os fatores relacionados 
aos indivíduos sejam o ponto mais complexo da comunicação, pois além das preferências 
dos pacientes por uma forma de comunicar, a compreensão envolve fatores subjetivos, 
como a percepção de risco individual, letramento em saúde e habilidades numéricas. 
Apesar de a bula ser referenciada como uma das fontes de informação mais  usadas 
pelos pacientes, pouco se tem estudado sobre a compreensão das informações presentes   
nas bulas, incluindo as reações adversas. Especialmente o Brasil ainda está muito longe nas 
pesquisas sobre a compreensão das bulas e outros matérias educativos aos pacientes, em 
comparação com países Europeus e os Estados Unidos. 
Alguns estudos internacionais, avaliando formatos para comunicar sobre as reações 
adversas a medicamentos têm sido realizados. A avaliação destes estudos realizada na 
revisão sistemática nos mostra que as informações sobre reações adversas são difíceis de 
serem compreendidas pelos pacientes, pois envolvem a interpretação de números e de 
informações sobre risco. Os resultados da revisão também demonstram que formatos 
diferentes de apresentar as informações sobre as reações adversas afetam a compreensão 
dos pacientes. Consequentemente, um formato inadequado pode acarretar em não 
compreensão, impactando nas tomadas de decisão e adesão ao tratamento farmacológico. 
Apesar dos estudos realizados nessa área, ainda não está definido qual o melhor formato 
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são muito heterogêneos em termos de formatos de comparação e avaliação da compreensão 
e a comparação entre os diferentes formatos possíveis para apresentar as reações adversas 
ainda não foi esgotada para se poder determinar o formato mais apropriado, que atenda às 
necessidades da maioria dos usuários de medicamentos. 
No entanto, a partir dos resultados da revisão sistemática pode-se concluir que os 
descritores verbais isolados não são eficazes para comunicar a frequência das reações 
adversas e que o formato numérico melhora o entendimento sobre essa informação. 
Também observamos que os formatos gráficos melhoram a compreensão em relação aos 
textos com números, porém mais estudos precisam ser realizados sobre o formato gráfico 
mais adequado. 
Em nosso país, nosso estudo é um dos primeiros a avaliar a compreensão de 
informações presentes em bulas de medicamentos. Os três formatos avaliados são 
equivalentes para informar a frequência das reações adversas, pois nossos resultados não 
demonstram diferenças na compreensão das informações entre os grupos. No entanto, os 
resultados demonstram que o formato recomendado pela legislação brasileira e de outros 
países para informar os riscos de reações adversas nas bulas de medicamentos, não é 
compreendida suficientemente, pois grande parcela de indivíduos não consegue acertar 
qual entre duas reações adversas tem mais chance de ocorrer ou estimar corretamente qual 
a chance de uma reação ocorrer. Esse fato ratifica a importância de avaliar qual a melhor 
maneira de comunicar sobre medicamentos aos usuários. 
O formato nominal associado a números precisa ser mais explorado. Não verificamos 
superioridade deste formato em relação aos demais, mas, principalmente para aqueles com 
dificuldades de interpretar números, os descritores nominais podem auxiliar na 
compreensão, ao menos na interpretação geral da informação sobre a frequência das 
reações adversas. Além disso, outros formatos, com auxiliares gráficos, por exemplo, 
precisam ser avaliados em mais estudos, pois podem ser uma alternativa para a 
compreensão adequada de informações sobre reações adversas, principalmente para  
aqueles com baixo letramento em saúde e baixa habilidade numérica. 
A disponibilização das bulas não deve ser apenas para cumprir as prerrogativas legais, 
mas sim deve cumprir seu papel de informar os usuários, de maneira eficiente, com 




que estabelecem as regras para a elaboração de bulas não garante a disponibilização de 
materiais eficientes se as necessidades e opiniões dos usuários não forem consideradas. 
A legislação brasileira que rege sobre redação de bulas, especificamente na seção de 
reações adversas, sugere um formato para comunicar reações adversas com pouca 
evidência de eficácia e que em nosso estudo não apresentou superioridade ao outros 
formatos avaliados. Por isso, são necessárias mais pesquisas nesta área para subsidiar as 
diretrizes sobre a redação das bulas de medicamentos no Brasil, adequadas às necessidades 
e características da população brasileira, para permitir aos pacientes a tomada de decisões 
corretas e com informações compreensíveis acerca do seu tratamento. 
A avaliação do texto e do formato das bulas por potenciais usuários antes da aprovação 
da bula pela ANVISA poderia ser uma alternativa na construção de bulas mais 
compreensíveis. Apesar de as bulas serem consideradas como material informativo 
importante fornecido aos usuários de medicamentos, devendo assumir papel fundamental 
na promoção do uso racional, os benefícios das bulas podem estar comprometidos, se 
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c. Estratégia de Busca para a Revisão Sistemática 
Base (Principais) Estratégia de Busca Resultado da 
Busca 
MEDLINE (((((drug) OR drug utilization) OR medicines) OR 
medicines utilization)) AND (((((((((((drug advertising) 
OR risk) OR side effects) OR adverse effects 
[Subheading]) OR adverse effects) OR injurious effects) 
OR undesirable effects))) AND 
((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((drug    labeling[MeSH 
Terms]) OR drug labeling [tw]) OR pamphlets[MeSH 
Terms]) OR pamphlets [tw]) OR teaching 
materials[MeSH Terms]) OR teaching materials [tw]) OR 
product labeling[MeSH Terms]) OR product labeling 
[tw]) OR patient education handout[MeSH Terms]) OR 
patient education handout [tw]) OR patient education as 
topic[MeSH Terms]) OR patient education as topic [tw]) 
OR consumer health information[MeSH Terms]) OR 
consumer health information [tw]) OR pamphlet*) OR 
leaflet*) OR booklet*) OR brochure*) OR patient 
education) OR medicines information) OR medicines 
instruction) OR medicines advice) OR medicines educat*) 
OR patient information) OR patient advice) OR patient 
educat*) OR consumer information) OR consumer 
instruction) OR consumer advice) OR consumer educat*) 
OR written information) OR written instruction) OR 
written advice) OR written educat*) OR print 
information) OR print instruction) OR print advice) OR 
print educat*) OR pack* insert*) OR pictograph) OR 
pictographs) OR pictogram) OR pictograms) OR risk 
communication)) AND 
(((((((((((((((((((((knowledge[MeSH Terms]) OR Patient 
Medication Knowledge[MeSH Terms]) OR Patient 
Medication Knowledge[Text Word]) OR knowledge[Text 
Word]) OR Comprehension[Text Word]) OR 
Comprehension[MeSH Terms]) OR interpreting) OR 
understand) OR misunderstand*) OR information 
literacy[MeSH Terms]) OR information literacy[Text 
Word]) OR medication adherence[MeSH Terms]) OR 
medication adherence[Text Word]) OR patient 
compliance[MeSH Terms]) OR patient compliance[Text 
Word]) OR treatment refusal[MeSH Terms]) OR 
treatment refusal[Text Word]) OR medication 
compliance) OR medication nonadherence) OR 
medication non-compliance) OR patient adherence)) 
1175 
EMBASE 'drug'/exp AND [humans]/lim AND [embase]/lim OR 
('drug utilization'/exp AND [humans]/lim AND 
[embase]/lim) OR (medicines AND [humans]/lim 
AND 
[embase]/lim) OR ('medicine utilization' AND 
[humans]/lim AND [embase]/lim) OR ('drug use'/exp 
AND [humans]/lim AND [embase]/lim) AND ('drug 
labeling'/exp AND [humans]/lim AND [embase]/lim 
OR ('patient education'/exp AND [humans]/lim AND 
[embase]/lim) OR ('patient counseling'/exp AND 
[humans]/lim AND [embase]/lim) OR ('drug 







OR ('medical information'/exp AND [humans]/lim 
AND [embase]/lim) OR ('consumer health 
information'/exp AND [humans]/lim AND 
[embase]/lim)) AND ('health knowledge'/exp AND 
[humans]/lim AND [embase]/lim OR 
('comprehension'/exp AND [humans]/lim AND 
[embase]/lim) OR ('reading'/exp AND [humans]/lim 
AND [embase]/lim) OR ('information literacy'/exp 
AND [humans]/lim AND [embase]/lim) OR 
('medication compliance'/exp AND [humans]/lim AND 
[embase]/lim) OR ('patient compliance'/exp AND 
[humans]/lim AND [embase]/lim)) AND ('drug 
marketing'/exp AND [humans]/lim AND [embase]/lim 
OR ('risk'/exp AND [humans]/lim AND [embase]/lim) 
OR ('side effects' AND [humans]/lim AND 
[embase]/lim)) AND [humans]/lim AND [embase]/lim 
 
SCOPUS (((TITLE-ABS-KEY("drug labeling")) OR (TITLE-ABS- 
KEY("patient education"))) AND ((TITLE-ABS- 
KEY(interpreting)) OR (TITLE-ABS- 
KEY(understanding)) OR (TITLE-ABS- 
KEY("medication compliance"))) AND (TITLE-ABS- 
KEY("side 
effects")) OR (KEY(risk))) AND ((drug) OR ("drug 
utilization") OR ("medicine utilization") OR ("medicine 
use") OR ("medicine")) 
1450 
WEB OF SCIENCE #9 AND #8 AND #7 AND #6 
Bases de dados=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI- 
S, CPCI-SSH, BKCI-S, BKCI-SSH Tempo 
estipulado=Todos os anos 
#9 
TS=Patient Medication Knowledge OR 
TS=Comprehension OR TS=interpreting OR 
TS=understand OR TS=information literacy OR 
TS=medication adherence OR TS=patient compliance OR 
TS=medication compliance 
#8 
TS=drug labeling OR TS=pamphlets OR TS= teaching 
materials OR TS=product labeling OR TS=patient 
education OR TS=consumer health information OR 
TS=medicines information OR TS=written information 
OR TS=package insert OR TS=pictograph* OR 
TS=pictogram* OR TS=risk communication 
#7 
TS=(drug advertising) OR TS=(risk) OR TS=(side 
effects) OR TS=(adverse effects) 
#6 






d. Intrumentos de Pesquisa – Cartões apresentados aos participantes 
 
 
Formato Nominal + Faixa de Porcentagem 
Imagine a seguinte situação: 
Você está sentindo uma queimação no estômago há um tempo e resolve 
procurar ajuda médica para resolver o problema. O médico lhe dá o diagnóstico de 
hiperacidez gástrica (muita acidez no estômago), o que lhe causa a sensação de 
queimação. Então, o seu médico prescreve a você um novo medicamento para 
solucionar o seu problema. Mas o uso deste medicamento pode resultar em algumas 
reações adversas. Abaixo estão descritas reações adversas que podem ocorrer nas 




ESTOMATOZOL (medicamento hipotético) 
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Informe seu médico da ocorrência de efeitos, tais como: 
Reação comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este 
medicamento): dor de cabeça, diarreia, flatulência (gases), vômito. 
Reação incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento): sensação de formigamento, sonolência, insônia, vertigem. 
Reação rara (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento): agitação, agressividade, depressão, alucinações. 
POR FAVOR, RESPONDA ÀS PERGUNTAS SEGUINTES 
DE ACORDO COM ESTAS INFORMAÇÕES QUE VOCÊ 





Formato Faixa de Porcentagem 
 
 
Imagine a seguinte situação: 
 
Você está sentindo uma queimação no estômago há um tempo e resolve 
procurar ajuda médica para resolver o problema. O médico lhe dá o diagnóstico de 
hiperacidez gástrica (muita acidez no estômago), o que lhe causa a sensação de 
queimação. Então, o seu médico prescreve a você um novo medicamento para 
solucionar o seu problema. Mas o uso deste medicamento pode resultar em algumas 
reações adversas. Abaixo estão descritas reações adversas que podem ocorrer nas 
pessoas que utilizam este medicamento: 
 
 
ESTOMATOZOL (medicamento hipotético) 
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 
CAUSAR? 
Informe seu médico da ocorrência de efeitos, tais como: 
Reações que ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento: 
dor de cabeça, diarreia, flatulência (gases), vômito. 
Reações que ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam  este  
medicamento: sensação de formigamento, sonolência, insônia, vertigem. 
Reações que ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento: agitação, agressividade, depressão, alucinações. 
POR FAVOR, RESPONDA ÀS PERGUNTAS SEGUINTES 
DE ACORDO COM ESTAS INFORMAÇÕES QUE VOCÊ 





Formato Porcentagem Absoluta 
 
 
Imagine a seguinte situação: 
 
Você está sentindo uma queimação no estômago há um tempo e resolve 
procurar ajuda médica para resolver o problema. O médico lhe dá o diagnóstico de 
hiperacidez gástrica (muita acidez no estômago), o que lhe causa a sensação de 
queimação. Então, o seu médico prescreve a você um novo medicamento para 
solucionar o seu problema. Mas o uso deste medicamento pode resultar em algumas 
reações adversas. Abaixo estão descritas reações adversas que podem ocorrer nas 




ESTOMATOZOL (medicamento hipotético) 
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Informe seu médico da ocorrência de efeitos, tais como: 
Reações que ocorrem em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento: dor 
de cabeça, diarreia, flatulência (gases), vômito. 
Reações que ocorrem em até 1% dos pacientes que utilizam este medicamento: 
sensação de formigamento, sonolência, insônia, vertigem. 
Reações que ocorrem em até 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento: 
agitação, agressividade, depressão, alucinações. 
POR FAVOR, RESPONDA ÀS PERGUNTAS SEGUINTES 
DE ACORDO COM ESTAS INFORMAÇÕES QUE VOCÊ 




























































d. Intrumentos de Pesquisa – Questionário de Pesquisa 
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